Pod nim se objevi |ékovka oznacend stitkem s napisem
,vedolizumab“.

Lékovka zmizi a zGstane jen logo. Predstavi se ,,Joey“, maly
klokanek, ktery bude predstavovat hlavniho ucastnika studie -
prihopsa z ramecku zleva pod logem. Ctyfi dalsi mali klokanci,
klokani kluci i holky rizného véku, pfihopsaji za Joeym. (Mohou
mit trochu odlisné barvy srsti.)

Ooddil Video Audio
Uvod
Uvitani Objevi se animované logo studie Kangaroo Dobry den a dékujeme Vam za Vas zajem o studii

Kangaroo. Tato klinicka studie zkousi hodnoceny pfipravek
s ndzvem vedolizumab u déti a dospivajicich s aktivni
chronickou pouchitidou.

Vedolizumab neni schvaleny pro Ié¢bu pouchitidy u
pacientl ve véku od 2 do 17 let. Pro tuto vékovou skupinu
je dostupny pouze v této studii.

Co je pouchitida

Ostatni klokanci odhopsaji a my predstavime Joeyovu klokani
maminku, ktera za nim pfihopsa do ramecku.

Vlevo se objevi slovo ,,pouchitida“ - klokani se na né divaji.

Napravo se objevi Iékovka se slovem antibiotika. Klokani se
otoci a podivaji se na ni.

Joey se otoci na nas, lékovka s antibiotiky zmizi a nad slovem
pouchitida se objevi slovo ,,chronicka”.

Joey dvakrat poskoci k mamince, ktera ho obejme.

Pouchitida je béZnym onemocnénim osob, které prodélaly
chirurgicky zékrok s vytvorenim iledIniho vaku, jako Vase
dité.

Pouchitida znamena zanét (jinymi slovy otok) chirurgicky
vytvoreného vaku.

Antibiotika mohou pomoci, ale u nékterych lidi se zanét
vraci. Vyvine se u nich chronicka pouchitida. To mlzZe vést
k selhani vaku a potfebé vak odstranit a provést trvalou
ileostomii.

Pro déti a dospivajici Zijici s chronickou pouchitidou
potiebujeme jiné moZnosti [éCby.

DulezZitost klinickych
studii

Vlevo v ramecku se objevi stoh zdravotni literatury.

Vedle néj se objevi lupa a oko.

Oko s lupou peclivé prohlizi dokumenty

Klinické studie pomahaji pfi vyvoji novych moznosti [éCby
nemoci a zdravotnich problémd.

Drive, neZ je |éCba zpfistupnéna vieobecné verejnosti,
musi projit nékolika kroky (tzv. fazemi) klinického vyzkumu.
Cilem klinického vyzkumu je zjistit, zda je pripravek
bezpecny a ucinny pro Iécbu studovaného onemocnéni
nebo zdravotniho problému.
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Informace o studii

J¢el studie

Objevi se animované logo studie Kangaroo.

Joey se objevi vedle |ékovky s ozna¢enim ,vedolizumab“

Lékovka zmizi a Joey se diva doll na své télo, rozpfahne horni
packy a kamera se mirné otaci kolem jeho téla.

Jeho maminka pfihopsa vedle néj a vezme ho do svého vaku.

Studie Kangaroo nam pomuZe odpovédét na dllezité
Iékarské otazky, napf:

e Jaky uc¢inek ma hodnoceny pfipravek, vedolizumab,
na pouchitidu u déti?

e Jak jej détské télo zpracovava?

e Jak na néj reaguje imunitni systém ditéte?

o Jak bezpecny je pro déti?

Informovany souhlas

Klokani maminka premysli, zatimco Joey je stale v jejim vaku.
Diva se na maminku.

Nalevo od ni se objevi ikona formulafe informovaného
souhlasu.

Ke klokani mamince se pfipoji studijni tym (také klokani) a bavi
se spolu.

Nad maminkou se objevi bublina s otaznikem.

Ke klokani mamince pribude klokani tata a novy klokani doktor
(opacného pohlavi, nez je zkousejici klokani IékaF). Joey k nim
pfihopsa a vsichni se na néj podivaiji.

Na rozhodnuti, zda chcete, aby se Vase dité této studie
zUcastnilo, si ponechte tolik ¢asu, kolik potfebujete. NezZ se Vy a
Vase dité rozhodnete, budete muset:

e predist si formuladr informovaného souhlasu, ktery studii
vysvétluje, véetné moznych vyhod Ucasti a rizik
spojenych s postupy, které budou ve studii pouzivany, a
moznych vedlejsich ucink( vedolizumabu

e projit si tento formular s tymem studie

e zeptat se studijniho tymu na vSechno, co Vam neni
zcela jasné

Tento proces se nazyva informovany souhlas. Také si moznd o
tom budete chtit pohovofit s rodinou a s Iékafem svého ditéte.
Spolecné se mliZzete rozhodnout, zda by studie mohla byt pro
Vase dité vhodna.

Vedolizumab-3041_Video_V1.0_01Feb2024_ CZE_CZE




oddil

Video

Audio

Trvani studie

Joey vedle kalendare, ve kterém se otaceji listy 12 mésicl.

Vedle kalendare se objevi ikona screeningového obdobi.

Lékovka oznacena Stitkem s ndpisem ,vedolizumab”.

Objevi se ikona kliniky.

Objevi se tym studie.

Prihopsa klokani maminka a Joey se na ni diva. Prikyvuji.

Maminka a Joey se na sebe podivaji a zase pfikyvnou.

Ucast Vaseho ditéte ve studii potrvd maximalné néco pres
jeden rok.

Bude zahrnovat:

e screeningové obdobi ke zjisténi, zda se Vase dité pro
Ucast ve studii kvalifikuje

e |é¢bu hodnocenym ptipravkem vedolizumabem po
dobu az 30 tydnu

e az 8 planovanych navstév tymu studie po uplynuti
screeningového obdobi

e dalsi navstévy tymu studie, pokud se bude pouchitida
Vaseho ditéte zhorSovat

Pokud Vase dité studii dokonc¢i, mizete mit moznost je zaradit
do prodlouZené studie, ve které mUiZze pokracovat v hodnocené
|éCbé vedolizumabem.

Pokud Vase dité lIécbu ve studii ukondi pred 30. tydnem, nebo
nebude pokracovat do prodlouZené studie, posledni navstéva
studie Kangaroo se bude konat 18 tydni po jeho posledni davce
vedolizumabu.

Obdobi screeningu

Ve spodni ¢asti ikony informovaného souhlasu se objevi podpis.

Joey a maminka se objevi vedle zdravotni karty. Vedle karty se
objevi obrazky/ikony ptredstavujici télesnou prohlidku,
biologické vzorky a sklicko se vzorkem tkané.

e Kontrola zdravotni anamnézy Vaseho ditéte

e Télené vysetieni

e Biopsie

e laboratorni testy

Pokud podepisete formular informovaného souhlasu se
zafazenim Vaseho ditéte do studie Kangaroo, screeningové
obdobi bude zahrnovat:

e kontrolu zdravotni anamnézy Vaseho ditéte

e télesné vysetieni

e Dbiopsie

e laboratorni testy
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Hodnocena lécba

Joey a maminka vedle |ékovky a ikony infuze.

Kalendar s ikonou infuze v 1. den, 2. tyden a 6. tyden.
Kalendar a Iékovka zmizi, Joey se posune do stfedu rdmecku a
kamera jej pfiblizi.

Zabér z dalky a vedlo Joeyho vidime jeho maminku. Objevi se

novy formular informovaného souhlasu (asi s oznacenim
»prodlouZend studie”.)

Namisto Joyeho a maminky se objevi zkousejici Iékar.

Pokud se Vase dité pfi screeningu do studie kvalifikuje, zacne
mu byt poddvana Iécba hodnocenym pfipravkem nitroZilnich
infuzi vedolizumabu. NitrozZilni infuze se podava malou jehlou
zapichnutou do Zily v pazi ditéte. Kazda infuze potrva 1-2
hodiny.

Prvni infuzi Vase dité dostane 1. den. Dalsi bude ve 2. tydnu a
tfeti v 6. tydnu.

Pokud se pouchitida Vaseho ditéte ve 14. tydnu bude zjevné
zlepSovat, dalsi infuze budou ve 22. a 30. tydnu.

Pokud se pouchitida Vaseho ditéte ve 34. tydnu bude zjevné
zlepsovat, mozna dostanete moZnost jej zaradit do prodlouzené
studie. Pro tuto studii budete muset podepsat samostatny
informovany souhlas.

Pokud se pouchitida Vaseho ditéte nebude zjevné zlepsSovat,
zkousejici lékar si s Vami pohovofi o jinych moZnostech lécby.

Navstévy v ramci
klinického hodnoceni

Maminka a Joey vedle ikon infuze a Iékovky.

Vedle nich se objevi studijni tym, ktery se diva na Joeyho, Joey
se divd na né.

Studijni tym se diva na Joeyho, ktery hopsa v kruhu kolem nich.

Vsichni se divaji na kameru. Maminka pfikyvuje.

PFi studijnich navstévach bude Vase dité dostavat infuze
vedolizumabu. Tyto navstévy budou zahrnovat také testy a
vySetreni s cilem:

e vyhodnoceni ucink(, jaké muize mit Iécba hodnocenym
pfipravkem na pouchitidu Vaseho ditéte

a
e kontroly celkového zdravotniho stavu Vaseho ditéte

Studijni tym Vam vysvétli vSechny testy a vySetfeni a zodpovi
Vase pripadné dotazy.
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Testy a vySetfeni

Maminka a Joey. Zabér zblizka na Joeyho, vedle kterého se
objevi tyto ikony:

Ikona télesného vysetieni
Metr na méreni vysky
Ikona laboratorniho testu

Zabér zdalky, objevi se maminka, studijni tym a Joey.

Maminka, Joey a studijni tym se na sebe obrati a bavi se spolu.

Studijni tym se vytrati a vedle Joeyho a maminky se objevi ikona
endoskopie-biopsie.

Nahradi ji vzorek tkané.

PFi vSech planovanych studijnich ndvstévach Vase dité
absolvuje:

e télesné vysSetreni
e méfeni télesné vysky a hmotnosti

e kontrolu Zivotnich funkci, tj. télesné teploty, dechové
frekvence, krevniho tlaku a srdecni frekvence

e laboratorni testy

e rozhovor se studijnim tymem o zménach zdravotniho
stavu ditéte a vedlejsich tcincich, které Vase dité mlze
pocitovat

Na tfech ndvstévach (1. den, 14. tyden a 34. tyden) také
odpovite na otazky o tom, jak zdravotni stav ditéte v prabéhu
studie ovliviiuje jeho kazdodenni Zivot.

PFi screeningové navstéveé a dvou dalsSich navstévach (ve 14. a
34. tydnu) podstoupi Vase dité endoskopii iledlniho vaku (tzv.
pouchoskopii) s biopsii. Je to zakrok, pti kterém si lékar
prohlédne iledIni vak ditéte a odebere z néj vzorek tkané.

Joeym, ktefi se vSichni na nas divaji.

Zavér
Dotazy Zabér zdalky na rodinu a studijni tym, ktery se k nim v ramecku | Studijni tym Vam i Vasemu ditéti kdykoli zodpovi jakékoli
pfipoji. dotazy.
Klokani zmizi a pod logem zlstane studijni tym. Privétivé se na Nezapomerite prosim, zZe Ucast ve studii je dobrovolna. Vy
nas divaji. nebo Vase dité se mlzete rozhodnout kdykoliv a z
jakéhokoliv dlivodu ucast ditéte ve studii ukondit. Toto
rozhodnuti neovlivni Iékafskou péci, kterou Vase dité
dostavd mimo studii.
Dékujeme! Logo studie Kangaroo nad klokani maminkou, klokanim tatoua | Dékujeme vam, Ze jste si udélali ¢as na shlédnuti tohoto

videa. Doufame, Ze pro Vas tyto informace byly uzitecné.
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